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摘　要：为规范和指导增材制造技术的发展以及推动国内增材制造标准建设，介绍了由 ISO/TC 261 与 ASTM F42

联合发布的国外标准体系框架，以及由全国增材制造标准化技术委员会 SAC/TC562 发布的国内增材制造标准体

系框架，并结合现有标准框架对国际标准化组织（ISO）增材制造标准、美国材料实验协会（ASTM）增材制造标准、

国际自动机工程师学会（SAE）增材制造标准，以及国内增材制造国家标准、行业标准、地方标准、团体标准展开分

类和研究。同时结合增材制造标准体系建设、质量认证、政策规划、行业应用等对国内外现有的增材制造标准展

开了全面的对比分析。结果表明，ISO 发布的增材制造标准大多为通用标准，而 ASTM 和 SAE 则以专用标准为主。

国内方面，国家标准以关键技术标准为主，而行业标准则集中在航空航天、医疗器械等领域。标准建设方面国内

标准更关注特定工艺、材料等而国外标准则涉及到资质认可和制造规范的要求。
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Abstract: As an emerging processing technology, additive manufacturing has gained widespread attention from various in‐

dustries in recent years. In order to regulate and guide the development of additive manufacturing technology, various organi‐
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zations and institutions have carried out standardization work. This paper introduces the framework of the foreign standard 

system jointly issued by ISO/TC 261 and ASTM F42, and the framework of the Chinese additive manufacturing standard sys‐

tem issued by SAC/TC562 of the National Technical Committee for Additive Manufacturing Standardization. Also, the addi‐

tive manufacturing standards of International Organization for Standardization (ISO), American Society for Testing and Ma‐

terials (ASTM), International Society of Automatic Machine Engineers (SAE), Chinese national standards, trade standards, 

local standards and group standards for are classified and analyzed. At the same time, a comprehensive comparison and 

analysis of the existing domestic and international additive manufacturing standards was carried out, taking into account the 

construction of the additive manufacturing standard system, quality certification, policy planning and industry application. 

The results show that most of the additive manufacturing standards issued by ISO are general standards, while ASTM and 

SAE are mainly special standards. Chinese national standards focus on key technical standards, while industrial standards are 

focused on aerospace and medical devices. In terms of standard construction, Chinese national standards focus on specific 

processes, materials while international standards involve requirements for accreditation and manufacturing specifications.

Keywords: additive manufacturing; standards systems; standards classification; policy planning
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0 引言

增材制造技术，又称为 3D 打印，是一种新兴的

现代制造技术。与传统的车削、铣削等减材制造以

及锻造、铸造为主的等材制造不同，增材制造是基

于液体、粉末、支架或薄膜逐层增量来构建三维结

构。根据《Wohlers Report 2022》［1］报告，2021 年全

球 AM 产品和服务总体增长了 19.5%，达到 152.44

亿美元，由此可见，增材制造技术凭借其独特的优

势已在多个领域获得了广泛应用。同时，为了规范

和指导增材制造技术在各行业的发展，国内外各个

组织和机构都开展了标准化工作，旨在规范增材制

造行业秩序，促进产业链各层级获得共同效益，为

行业中现存或潜在的问题确立共同使用和重复使

用的条款，并促进贸易、交流以及技术合作。然而

相比于当前全球技术创新和产业发展的快速趋势，

我国增材制造领域仍存在标准缺失、国际标准跟踪

和转化滞后、市场主体对国内外标准化工作参与度

低等问题［2］，因此，迫切需要系统性地研究和全面推

进增材制造标准化工作，充分发挥标准在增材制造

产业发展中的规范和引领作用。

本研究的目的在于分析国内外增材制造标准

建设的现状，对比不同标准体系的特点和差异，以

及探讨标准化工作在促进技术发展和应用中的作

用。通过深入研究 ISO、ASTM、SAE 等国际标准和

国内标准的结构、内容及其应用情况，本文旨在为

增材制造技术的标准化工作提供参考和建议，以期

推动国内外标准化工作的交流与合作，促进增材制

造技术的健康发展。

1 国外增材制造标准体系

2002 年，第一份增材制造标准《AMS 4999 退火

Ti-6Al-4V 钛合金激光沉积产品》［3］由 SAE（国际自

动化工程师学会）制定，如今越来越多的国际组织

如 ISO、ASTM 等也开展了标准的制定，而不同的组

织关注的重点也不尽相同。为规范标准的术语和

命名方法、减少重复性工作、促进全球市场的推进，

ISO/TC 261 与 ASTM F42 于 2011 年签署合作协议

共同开展增材制造技术标准化的工作，并于 2016 年

发布了《全球增材制造标准的框架》［4］，如图1所示。

由图 1 可知，该框架将增材制造标准分为三个

大类：通用标准（概念、通用要求、指南、安全等）、分

类标准（材料、工艺）、专用标准（特定的材料、特定

的工艺或行业应用）。本文将根据该标准框架，对

国外的增材制造标准进行分类和对比。

1.1 ISO增材制造相关标准

为促进增材制造标准在全球范围内的应用，国
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际标准化组织（ISO）在 2011 年成立了 ISO/TC 261

增材制造标准化技术委员会，并于当年与 ASTM 

F42 签署合作协议，共同开展增材制造技术领域的

标准化工作。截至目前，由 ISO/TC 261 秘书处直接

负责的标准共 60 项，其中现行标准 30 项，制定中标

准 30 项［5］，部分标准如表 1 所示。

除 ISO/TC 261 外，ISO/TC184（自动化系统和集

成）、ISO/T156（金属和合金腐蚀）、ISO/IEC JTC 1

（信息技术）和 ISO/TC150（外科植入物）也制定 8 项

与增材制造相关的标准，集中在规范增材信息系统

架构和在腐蚀以及医疗领域的要求，部分标准如表

2 所示。

通过对 ISO 现行标准按增材制造标准框架提出

的三大标准类别进行分类，可以发现，现有标准以

通用标准为主（16 项），主要集中在术语规定和测试

方法等，其次为增材分类标准（14 项），主要为对激

光粉末床熔融技术和材料挤出等增材制造设备、技

术及其打印材料的规定，而增材专业领域标准数量

最少（3 项），标准类别占比如图 2 所示。

对 ISO 制定中标准进行分类，如图 3 所示，可以

发现增材分类标准逐渐增多（20 项），增加的大多为

对增材制造成品零件的性能测试、无损检测等，表

明增材制造的标准要求在不断细化。随后是通用

标准（10 项），多为金属增材制造的检测和鉴定原

则。专用标准最少（4 项），其主要为增材在不同行

业领域运用的要求。

表1　ISO/TC 261制定的增材制造相关标准（部分）

Table 1　Standards of additive manufacturing developed by ISO/TC 261 （partial）

标准号

ISO/ASTM 52900

ISO/ASTM 52901

ISO/ASTM 52902

ISO/ASTM 52903-1

ISO/ASTM 52904

ISO/ASTM AWI 52948

ISO/ASTM DTR 52952

ISO/ASTM CD 52957

ISO/ASTM CD 52958

标准名称

增材制造·一般原理·基本原理和词汇

增材制造·一般原则·采购的 AM 零件的要求

增材制造·试验工件·增材制造系统的几何性能评估

增材制造·塑料材料挤出增材制造·第 1 部分：原料

增材制造·工艺特性和性能·金属粉床熔合工艺的操作规程

金属增材制造无损检测和评价 PBF 零件的缺陷分类

金属增材制造原料 PBF-LB 机器中旋转鼓测量与粉末膨胀的相关性

增材制造·设计·使用陶瓷材料的零件

金属增材制造粉末床熔变（PBF）激光 PBF 原位缺陷检测和分析的最佳实践

标准状态

现行

现行

现行

现行

现行

制定中

制定中

制定中

制定中

表2　ISO/TC184，ISO/T156，ISO/IEC JTC 1，ISO/TC150制定的增材制造相关标准（部分）

Table 2　Standards of additive manufacturing developed by ISO/TC184， ISO/T156， ISO/IEC JTC 1， ISO/TC150 （partial）

标准号

ISO 22910

ISO 23669

ISO 23704-3

ISO 14649-17：2020

ISO/DIS 4631

ISO/AWI 5092

标准名称

金属和合金的腐蚀·用增材制造法测定钛合金的电化学临界局部腐蚀温度（E-CLCT）

金属和合金的腐蚀·增材制造的金属和合金的局部腐蚀和环境辅助开裂试验的要求

网络物理控制的智能机床系统（CPSMT）·一般要求·第 3 部分：增材制造的 CPSMT 参考体系结构

工业自动化系统和集成·物理设备控制计算机化数值控制器的数据模型第 17 部分：增材制造的工艺

数据

金属和合金的腐蚀·模拟生物医学解决方案中通过增材制造方法制造的钛合金的电化学临界局部腐

蚀电位（E-CLCP）测量

医用增材制造·一般原则·非活性植入物的增材制造

所属秘书处

ISO/TC 156

ISO/TC 156

ISO/TC 184/SC 1

ISO/TC 184/SC 1

ISO/TC 156

ISO/TC 150

标准状

态

现行

现行

现行

现行

制定中

制定中

图1　国外增材制造标准框架

Fig. 1　International additive manufacturing standards structure
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通过以上分析可知，ISO 制定的标准主要为通

用标准和分类标准，其适用范围广，可用性强，其制

定的目的主要为促进增材制造技术在全球范围的

规范使用，提高该技术在制造商、企业家、消费者之

间的可用性和接受度。

1.2 ASTM增材制造相关标准

美国材料与试验协会（ASTM）是美国最大的非

盈利性的标准学术团体，其增材制造技术由 ASTM 

F42 委员会归口和管理。F42 委员会成立于 2009

年，是全球第一个增材制造标准组织。F42 由 21 个

分会组成，主要针对增材制造试验方法、材料工艺，

以及在不同行业的应用进行规范［6］。截至目前，F42

委员会共有 26 项现行标准（除去与 ISO/TC 261 联合

制定的标准），其部分如表 3 所示。

按增材制造标准框架对 ASTM 现行的标准进

行分类，结果如图 4 所示。ASTM 制定的现行标准

大多为专用标准（14 项），集中于各类型金属粉末在

使用粉末床熔融技术进行增材制造时的规范，随后

为通用标准（7 项）主要为数据格式标准和通用类指

南，最后是分类标准（5 项），规范了 PBF 和聚合物材

料挤出工艺的实施。由于 ASTM 与 ISO/TC 261 联

合制定的标准大多为通用和分类标准，而 ASTM 单

独制定的标准目前以专用的标准为主。

1.3 SAE增材制造相关标准

国际自动机工程师学会（SAE）增材制造相关标

准由 SAE AMS AM 技术委员会管理，其属于 SAE 航

空 航 天 材 料 系 统 组（Aerospace Materials Systems 

Group），负责制定和维护增材制造相关的航空航天

材料和工艺规范以及技术报告，包括打印前后的材

料、增材制造工艺、系统要求、预处理、后处理、无损

检测和质量管控［7］。由 SAE 发布的增材制造标准总

共 84 项，其部分标准如表 4 所示。

对 SAE 现行和制定中的标准进行分类，结果如

图 5、图 6 所示。由图 5 可知，SAE 现行标准共 38 项，

图2　ISO现行的增材制造标准类别

Fig. 2　Classification of published ISO standards relating to additive 

manufacturing

图3　ISO制定中的增材制造标准类别

Fig. 3　Classification of developing ISO standards relating to additive 

manufacturing

表 3　ASTM增材制造相关标准（部分）

Table 3　Standards of additive manufacturing developed by ASTM 

（partial）

标准号

ASTM E3166

ASTM F2924

ASTM F3055

ASTM F3213

ASTM F3302

ASTM F3335

ASTM F3456

标准名称

金属增材制造的航空航天零件制造后的无损检

测的标准指南

采用粉末床融合的增材制造 TC4 的标准规范

粉末床熔融增材制造镍合金（UNS N07718）的

标准规范

增材制造标准·成品部件属性·粉末床融合的钴

-28 铬-6 钼的标准规范

增材制造标准·成品部件属性·通过粉末床熔融

的钛合金标准规范

粉末床熔融法制造的医疗器械中的增材制造残

留物的标准指南

增材制造原料的医用粉末床融合过程中粉末再

利用方案的标准指南

状态

现行

现行

现行

现行

现行

现行

现行

图 4　ASTM现行的增材制造标准类别

Fig. 4　Classification of published ASTM standards relating to addi‐

tive manufacturing
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其中大部分为专用标准（30 项），主要为对航空航天

领域所使用的镍合金、钛合金、铝合金、硬化钢合金

等增材制造粉末的规定，以及对激光粉末床熔融、

激光定向能量沉积等工艺的规范。其次为分类标

准（7 项），而通用标准（1 项）最少。

由图 6 可知 SAE 制定中标准共 46 项，专用标准

（39 项）依旧数量最多，主要针对航空航天领域使用

的材料和增材工艺的规范，以及对应力缓解、热等

静压、退火、淬火等后处理方法进行规定。其后是

通用标准（4 项），主要为术语、要求和指南，而分类

标准占比最少（3 项）。

由上分析可得，在 SAE 标准中大多数为金属材

料相关标准，且集中于对金属增材制造粉末的要

求。专业领域方面，由于该委员会属于航空航天材

料系统组，因此其专用标准应用对象多为航空航天

领域。

1.4 其他国外标准化组织

除了 ISO，SAE 等大型国际组织外，不同地区的

专业组织机构都对增材制造进行了标准制定的工

作，例如德国标准化协会（DIN）、德国工程师协会

（VDI）、挪威船级社（DNV）、美国机械工程师协会

（ASME）、英 国 标 准 协 会（BSI）、美 国 石 油 协 会

（API）、美国通用汽车标准（GMW）等，其针对增材

制造在航空、石油、汽车等不同行业领域的运用，提

出了要求规范。部分标准如表 5 所示。

2 国内增材制造标准体系

为了应对增材制造技术快速发展的趋势，国家

标准化管理委员会（SAC）于 2016 年 4 月正式成立全

国增材制造标准化技术委员会 SAC/TC562，对口

ISO/TC261，负责开展国内及国际增材制造技术标

准化工作，其结合《增材制造产业发展行动计划

（2017～2020 年）》等有关政策要求，推出了国内增

材制造标准体系框架［8］，如图 7 所示。

2.1 增材制造国家标准

增材制造相关国家标准主要由全国增材制造

标准化技术委员会（SAC/TC562）、全国有色金属标

准化技术委员会（SAC/TC243）和全国特种加工机

床标准化技术委员会（SAC/TC161）等 10 余个标委

会所归口。全国增材制造标准化技术委员会 SAC/

TC562 主要负责增材制造术语和定义、工艺方法、测

试方法、质量评价、软件系统及相关技术服务的标

准制定和维护［9］。金属材料标准由 TC562 与 TC243

有色金属标委会、TC183 钢标委会、TC318 生铁及铁

表4　SAE增材制造相关标准（部分）

Table 4　Standards of additive manufacturing developed by SAE 

（partial）

标准号

AMS7018

AMS7033

AMS7020

AMS7031

AMS7002A

AMS7016

AMS7009

AMS7054

AMS7052

标准名称

铝合金粉末：10.0Si-0.35Mg

铝合金粉末：4.6Cu-3.4Ti-1.4B-0.75Ag-0.27Mg

铝合金粉末：7.0Si-0.55Mg-0.12Ti

航空航天零件增材制造中废旧粉末再利用的处

理要求

用于航空航天零件增材制造的金属粉末原料生

产工艺要求

激光粉末床熔化（L-PBF）生产的零件，17-4PH 

H1025 合金

激光线沉积 6Al4V 钛增材制造

铝合金粉末 A6061-RAM2

航空零件增材制造中常用粉末重用的连续闭环

工艺要求

状态

现行

现行

现行

现行

现行

制定中

制定中

制定中

制定中

图5　SAE现行的增材制造相关标准类别

Fig. 5　Classification of published SAE standards relating to additive 

manufacturing

图 6　SAE制定中的增材制造相关标准类别

Fig. 6　Classification of developing SAE standards relating to additive 

manufacturing
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合金标委会等联合归口由于增材制造加工设备属

于特种加工机床，因此其少部分标准由 SAC/TC161

归口，其主要针对增材制造机床名称、机床参数、机

床零部件等术语进行定义。

增材制造现行国家标准（包括即将实施）共 47

项，计划中标准 27 项［10］，其部分标准如表 6 所示。

按照国内的增材制造标准框架对现行的国家标准

进行分类，结果如图 8 所示。可以发现，现行的标准

以关键技术为主（24 项），其大多为对增材制造粉末

和丝材等原材料制定标准和以及对不同类型的加

工设备和工艺进行规范。其次为共性基础标准（6

项），主要为术语规范、设计要求、质量规范等，而服

务培训（3 项）主要集中于对云服务平台的规定。同

时，现行标准中没有出现行业应用类型的标准。

对制定中的国家标准进行分类，结果如图 9 所

示。可以发现仍然以关键技术为主（22 项），集中于

对增材制造粉末和丝材进行规范，其次为共性基础

标准（5 项），主要为工艺数据库和三维模型格式要

求等，与现行标准不同的是，制定中的标准有 3 项是

行业运用标准，分别为航空航天领域（2 项）和医疗

表5　其他外国组织制定的增材制造标准（部分）

Table 5　Standards of additive manufacturing developed by other international organizations （partial）

标准号

DIN 65122

DIN SPEC 17071

DIN 17024-2

VDI 3405 BLATT 3.5

DNV-CP-0291

ASME Y14.46

BS PAS 6012

API STD 20T

GMW18647

标准名称

航空航天系列·粉末床法增材制造用粉末·交货技术规范

增材制造·增材制造中心质量保证过程的要求

增材制造·工艺特性和性能·第 2 部分：航空航天应用中使用金属丝和电弧的定向能量沉积方法

快速制造的增材制造工艺·使用电子束熔化的零件生产设计规则

增材制造原料

增材制造的产品定义

增材制造·金属丝电弧·导轨

用于石油和天然气工业的添加制造的聚合物基部件

用于多射流熔融增材制造工艺的聚合物材料

标准状态

现行

现行

现行

现行

现行

现行

现行

现行

现行

图7　国内增材制造标准体系框架

Fig. 7　Chinese additive manufacturing standards structure

6



第 4 期 周祁杰， 等： 国内外增材制造标准建设现状及分析

器械领域（1 项）。与现行标准相同的是，制定中的

服务培训标准（1 项）也是针对云平台服务的规范。

2.2 增材制造行业标准、地方标准与团体标准

2.2.1 行业标准

在行标方面，现行的行业标准共 16 项，主要为

增材制造技术在医药、航空、机械、有色金属、民政、

建材领域运用时的规范和建议，图 10 为不同行业增

材制造标准数量的占比［11］。可以发现，行业标准数

量最多的是医药和航空航天领域。在医药行业领

域，增材制造制品通常需要植入人体或在需要长期

佩戴在人体表面，因此用于与医药行业的增材制造

构件，需要保证对人体无毒性、无致敏性、无刺激

性、无遗传毒性、无致癌性等，因此行业对使用的原

材料和对打印后粉末清洗方面提出相关的标准要

求。在航空航天领域，主要针对激光直接沉积技术

进行规范，包括粉末、基材、工艺、制件和热处理，为

增材制造的航空航天装备的可靠性提供保证。

2.2.2 地方标准

现行的地方标准总共 9 个，来自于安徽、江苏、

陕西、福建 4 个省份 ，其中江苏省制定了 5 项标

准［12］，其主要起草单位大多为无锡市产品质量监督

检验院（国家增材制造产品质量监督检验中心），因

此制定的标准与金属增材制造样件的检测和测试

相关。而陕西省发布的 2 项标准，都来自于陕西省

医疗器械质量检验院，因此都与增材制造在医疗领

域的运用相关，各省份增材制造地方标准数量占比

表6　增材制造国家标准（部分）

Table 6　Chinese national standards for additive manufacturing （partial）

标准号

GB/T 41508-2022

GB/T 35351-2017

GB/T 41335-2022

GB/T 35352-2017

GB/T 39331-2020

GB/T 34508-2017

GB/T 35022-2018

20221461-T-604

20214900-T-604

20214924-T-604

标准名称

增材制造·通则·增材制造零件采购要求

增材制造·术语

增材制造用镍粉

增材制造·文件格式

增材制造·数据处理通则

粉床电子束增材制造 TC4 合金材料

增材制造·主要特性和测试方法·零件和粉末原材料

增材制造·鉴定原则·航空航天用金属激光粉末床熔融设备操作人员能力评价

增材制造·金属粉末定向能量沉积设备激光熔覆头测试方法

增材制造·系统性能和可靠性 航空航天用金属材料激光粉末床熔融设备验收试验

标准状态

现行

现行

现行

现行

现行

现行

现行

制定中

制定中

制定中

图9　制定中的增材制造国家标准类别

Fig. 9　Classification of developing SAE standards relating to additive 

manufacturing

图8　现行的增材制造国家标准类别

Fig. 8　Classification of published SAE standards relating to additive 

manufacturing

图10　各行业增材制造行标数量占比

Fig. 10　Percentage of additive manufacturing industrial standards in 

different industries
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如图 11 所示。

2.2.3 团体标准

增材制造相关的团体标准共有 104 项，从申报

的团体分析，团标分别来自于全国各地总共 20 个团

体，不同团体发布的标准数量如表 7 所示［13］。分析

可知团标主要的团体为中国医疗器械行业协会、广

东省增材制造协会、中国机械制造工艺协会和中国

机械工程学会，其团标数量占总数的 77%。

从标准类别分析，团标主要为行业应用标准

（52 项）和关键技术标准（44 项），共性基础标准（3

项）和服务培训标准（5 项）则相对较少，团标各类别

占比如图 12 所示。

其中，行业应用标准主要来自于以中国医疗器

械行业协会为主的各类型医学协会，其针对假牙、

脊柱假体等医学植入物的设计输入、材料选用、工

艺控制、效果评价等进行了规范，同时也对各类型

矫形器进行技术要求和检测规则的制定及规范。

而关键技术标准主要来自于广东省增材制造协会

和中国机械制造工艺协会，主要针对立体光固化、

粉末床熔融等不同类型的增材制造方法进行规范

以及对增材制造金属零件的检验检测方法制定

要求。

3 国内外标准情况对比

3.1 国内外标准建设对比

在标准框架方面，国外增材制造标准框架主要

分为通用标准、分类标准和专用标准这三大类，其

标准框架涉及到增材制造的全流程，并且以市场化

和产品实际应用为方向，注重价值链各节点内部及

相互之间的价值实现，并且强调产品设计、生产、验

收等全流程闭环控制。［14］而与国外框架对比，可以

发 现 由 全 国 增 材 制 造 标 准 化 技 术 委 员 会（SAC/

TC562）制定的国内标准框架并没有“分类标准”这

一类别，而是将材料及工艺和专用材料及工艺统一

归纳到“关键技术标准”类。同时，国内标准体系将

“服务和培训标准”以及“行业应用标准”单独列出

为两类，说明国内标准制定已覆盖细化行业应用方

图 12　增材制造团体标准类别

Fig. 12　Classification of association standards relating to additive 

manufacturing

图 11　各省份增材制造地方标准数量占比

Fig. 11　Percentage of additive manufacturing local standards in dif‐

ferent provinces

表7　相关团体名称及其标准数量

Table 7　Names of relevant groups and their number of standards 

（partial）

团体名称

中国医疗器械行业协会

广东省增材制造协会

中国机械制造工艺协会

中国机械工程学会

中国生物材料学会

中国生物医学工程学会

山东省机械工业科学技术协会

上海市闵行区中小企业协会

中关村标准化协会

珠海市自动化学会

广东省机械工程学会

广东省市场协会

宁夏材料研究学会

上海市增材制造协会

武汉·中国光谷激光加工产业技术创新战略联盟

武汉激光学会

浙江省品牌建设联合会

中国成人教育协会

中国印刷及设备器材工业协会

中国宇航学会

标准数量

35

25

11

9

3

3

2

2

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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法及服务培训规范，致力于协调行业各类型产业在

衔接时的标准化需求，避免在应用时出现不匹配的

问题。

质量认证方面，ASTM 国际组织已经开始了一

项针对制造商的增材制造质量认证（AMQ）计划，其

认 证 的 方 法 基 于 标 准 ISO/ASTM 52901-2017 和

ISO/ASTM 52904-2019。到目前为止已经有四家

知名国外公司获得首批认证，该计划涉及质量管理

体系、金属粉末床熔融（PBF）的过程控制和操作控

制，旨在保证增材制造商生产质量稳定的零件。此

前，ASTM 还提供增材制造人员认证和设施安全认

证，确保操作人员有能力进行相关工作以及 AM 设

施具有安全合规的制造能力。今年 3 月，NASA 宣

布成立增材制造鉴定与认证研究所（IMQCAM），其

可以提供对先进增材制造技术制造的金属零件的

快速认证服务。不仅如此，DNV（挪威船级社）也发

布了相关认证标准 DNV-SE-0568，给具有合规制

造流程、设备和人员的制造商提供相应证书，为客

户购买的产品质量提供保证。反观国内方面，可以

提供增材制造资质认可的较少，而现有较多的认证

服务集中于对产品质量和粉末原材料的认证，如国

家增材制造产品质量检验检测中心（CAMT），其依

托母体无锡市检验检测认证研究院自主认证品牌

国信认证 CBC，可以向制造商提供高温合金、钛合

金、不锈钢等激光熔融工艺粉末和选区激光熔融工

艺装备的认证。因此，国内亟需完善增材制造相关

的认证认可相关标准，发展包含质量体系、制造设

施、原材料、打印构件等增材制造产品应用全流程

的认证能力，为高质量生产商的发展提供保障。

对于标准发展的相关政策和规划，国际方面

America Makes 和美国国家标准协会（ANSI）于近期

发布了《增材制造标准化路线图 3.0 版草案》（Stan‐

dardization Roadmap for Additive Manufacturing， 

Version 3.0）［15］，该路线图分析了现有的标准和发展

中的标准，并评估了不同标准的差距，并对认为需

要额外标准化和优先开发标准化的领域提出建议，

其重点是工业增材制造和在使用增材制造的各个

市场部门。该路线图覆盖增材制造设计、工艺材

料、资格认证、无损评价、维修护理等方向，给标准

制定提供明确指导，促进增材制造行业的发展。此

外，美国食品药品管理局（FDA）为了规范增材制造

技术在医疗领域的应用，其于 2017 年发布《增材制

造医疗器械的技术指南》（Technical Considerations 

for Additive Manufactured Medical Devices）［16］，内容

涵盖设计和制造注意事项和器械测试注意事项两

大领域。概述了成形质量与增材制造工艺相关的

考虑因素，以及使用增材制造的最终成品器件的测

试和表征方法，该技术指南体现了 FDA 作为美国监

管部门对于增材制造医疗器械的整体规划。国内

方面，国家标准化管理委员会、工信部等 6 部门联合

发布了《增材制造标准领航行动计划（2020-2022

年）》［2］，提出我国需要从增材制造技术创新和产业

化需求出发，加快构建和完善我国增材制造标准体

系，做好基础共性、关键技术和行业应用等方面标

准的顶层设计，该计划有效的推动了我国增材制造

标准体系的构建和发展。近年，工信部和发改委等

部门发布的《“十四五”智能制造发展规划》［17］中明

确提出开发增材制造等先进工艺技术，发展通用智

能装备中的激光/电子束高效选区熔化装备、选区激

光烧结成形装备等增材制造装备，并且强调深入推

进相关的标准化工作，持续优化标准顶层设计，统

筹推进国家智能制造标准体系和行业应用标准体

系建设。而在专业应用的推进方面，国家药品监督

管理局医疗器械技术审评中心为了应对增材制造

产品在医疗器械领域应用逐渐增多，但相关专用标

准仍不全面的问题，发布了《增材制造金属植入物

理化性能均一性研究指导原则》《增材制造聚醚醚

酮植入物注册审查指导原则》和《增材制造口腔修

复 用 激 光 选 区 熔 化 金 属 材 料 注 册 审 查 指 导 原

则》［18］，为增材制造产品在国内医疗领域的应用提

供了指导。

在发布标准数量方面，国际 ISO 标准在 2018 年

前发展较为缓慢，而在 2019 时迎来较大的发展，其

发布标准数量在 2020 年时达到顶峰（6 项），而在随

后 2021 和 2022 年间保持稳定发展［19］。而首个增材

制造的国家标准于 2015 年发布，在经历一段缓慢的

发展后，于 2020 年迎来迅猛的增长，该年度发布的

标准数量达到了 14 项。国内外组织发布标准数量

的变化趋势如图 13 所示。由该图可知，国家标准数

量在 2016 年 SAC/TC562 成立后开始稳步发展，而
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2018 年到 2020 年间，增材制造技术及其相关应用发

展迅猛，也带动相关标准的建立，由此可知标准的

发展与标准化技术委员会/工作组的推进以及技术

的发展密不可分。

通过分析国内外标准体系建设的情况，可以发

现国外的组织机构更致力于推进标准覆盖全产业

链各个机构部门，消除上中下游企业对于技术的理

解偏差，为技术的广泛使用提供保障。而国内更注

重于对特定工艺参数的使用、增材制造产品质量和

在不同应用领域的规范，而针对制造商、操作人员、

制造设备的规范标准鲜有报道。

3.2 国内外标准行业应用对比

3.2.1 航空航天领域

得益于增材制造技术轻量化设计、集成化设

计、可降低复杂零件成本的几项特点，其在航空航

天领域得到了广泛的运用。而为了能保证生产单

位制作的增材制造构件质量稳定可靠，需要对增材

制造过程中产品设计、材料选用、工艺管控、测试方

法等进行规定。国内方面，航空航天领域增材制造

专用标准主要为 5 项 HB 行标，以及两项制定中的国

标，其主要关注的对象是钛合金材料，对其粉末、工

艺、热处理到制件进行了全方面的规范，为其在航

空领域的运用提供了指导和规范，例如 HB/Z 20066

—2018《航空合金零件激光直接沉积增材制造工

艺》，对钛合金粉末为原材料的航空钛合金零件激

光直接沉积增材制造工艺做出详细规范，其规范内

容包括材料、环境、人员、安全、工艺控制和质量控

制等。但是随着航空领域的迅速发展，对材料和结

构的要求逐渐提升，各种新型的材料如镍基高温合

金、陶瓷基复合材料等在航空发动机领域的运用逐

渐提升，对此国内标准暂时没有针对新型高温合金

以及复合材料在航空领域的使用进行规范。相比

之下，国外的 SAE 组织则针对航空航天领域内运用

广泛的镍基高温合金等耐热、耐腐蚀的材料开展了

标准制定工作。除此之外 SAE 还针对航空零件粉

末 重 用（Reuse of Used Powder）制 定 了 要 求 ，如

《AMS7031 增材制造航空航天零件中废旧粉末再利

用的批处理要求》和《AMS7052 增材制造航空航天

零件中常用粉末重用的连续闭环工艺要求》（制定

中），其规定了金属粉末原料所需的清洁度和性能，

旨在保证制件质量的同时提高粉末的利用率，降低

制造成本。

3.2.2 医疗器械领域

由于增材制造易于实现对患者进行个性化定

制，该技术能为医学上的个体差异化治疗提供了很

好的支持［20］，使其在医疗器械领域的应用成为当下

的热门方向。如今国内外医疗器械打印的技术差

别仍然较大，特别是打印原材料方面，国外企业仍

然占据大部分市场，因此需要完善相关标准的制

定，促进国内技术的发展［21］。国内方面，标准制定

主要集中于植入物打印和康复医疗器械的打印，现

行的相关标准主要为 5 项行业标准和 30 余项团体

标准，主要集中于规定于钽金属、钛合金、聚醚醚酮

等常用的增材制造原材料的质量，以及针对不同制

造方法进行规范。除此之外，国内正在修订与增材

制造下假肢相关的国标《下肢假肢增材制造通用技

术要求》，其针对下假肢及接受腔的数字模型设计

优化、增材制造方案和工艺选择、打印后产品检验

提出了相关的要求。相比国外，由于国外在传统方

法制造的植入物和矫形器医疗器械领域已经建立

的完整的标准体系，因此在增材制造医疗器械方面

的专用标准较少。现在 ISO 组织正在展开了增材制

造植入物的标准制定，如 ISO/AWI 5092《医疗增材

制 造 - 通 用 要 求 - 增 材 制 造 的 无 源 植 入 物》，而

ASTM 发布的相关标准主要涉及医疗器械中的增材

制造残留物的规范要求。

3.2.3 其他应用领域

通过分析标准的制定情况，可以发现国内外的

行业应用标准主要集中在航空航天，医疗领域，而

图 13　国内外发布标准数量变化趋势

Fig. 13　Trends in the number of Chinese and international standards
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增材制造技术在核电、汽车领域也有较多的应用。

比 如 ，GE 公 司 利 用 选 择 性 激 光 熔 化 技 术 ，进 行

GNF2 核燃料组件的设计和优化［22］。国内方面，中

核北方核燃料元件有限公司和中核建中核燃料元

件有限公司都成功打印出燃料组件管座样品［23］。

而在汽车领域，国内奇瑞、长安福特、东风、神龙等

企业已将增材制造技术应用在柴油缸体、缸盖、变

速器以及齿轮等汽车零部件的开发和制造中。然

而，在核电、汽车等方面，国内外相关的专用标准依

然较少，然而在增材制造构件在这些领域的实际使

用时经常处于高温、高压、腐蚀等恶劣环境，因此亟

需结合不同使用场景的需求，制定相关标准来规范

保证增材制造产品的质量。

4 结论

本文统计并分析了国外 ISO、ASTM、SAE 等组

织和国内国标、行标等标准，并根据国内外不同的

标准体系，对标准进行了分类和对比。国外方面，

我们发现 ISO 现行的标准以通用标准为主，而其制

定中的标准则以分类标准为主，ISO 标准制定目标

为促进增材制造技术的全球化发展，因此其标准大

多集中于术语规定和大类工艺标准。相比于 ISO，

ASTM 和 SAE 则更加集中于专用标准的修订，对

ISO 标准在专用材料及工艺方面的补充的同时，对

增材制造在航空航天的应用提供了指导。反观国

内，增材制造国家标准以关键技术标准为主，现行

的共性基础标准和服务培训标准较少，而只有少数

制定中的标准属于行业应用标准。从国内行业标

准分析，国内医药和航空领域的标准数量最多。地

方标准来自安徽、江苏、陕西、福建四个省份，而团

体标准主要来自中国医疗器械行业协会、广东省增

材制造协会、中国机械制造工艺协会和中国机械工

程学会。

从标准的建设情况来看，国外的标准覆盖面较

广，而且涉及到产业上中下游各方面，而国内则主

要集中于特定工艺方法、材料及专业领域应用方

面。而从运用情况来看，国内外已经有较多的航空

航天领域的标准规范，但国内对于新型高温合金的

标准数量依旧较少。而在医疗器械领域，国内外采

用增材制造制作的医疗产品大多采用传统的测试

方案，较少有专用于增材制造医疗器械的测试方

法，因此在这方面仍需要开展相关的工作。
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